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ABSTRAK 
Bahan baku dari bahan alam sebelum diformulasi dalam bentuk sediaan farmasi atau kosmetik harus 
memenuhi persyaratan uji keamanan. Pengujian efek iritasi kulit dari bahan baku merupakan elemen 
penting dari prosedur keamanan. Ekstrak kulit buah manggis merupakan bahan baku yang saat ini  banyak 
dikembangkan dalam sediaan farmasi maupun kosmetik.Dalam Material Safety Data Sheet disebutkan 
kandungan saponin dalam tanaman merupakan bahan yang dapat menginduksi munculnya efek iritasi 
kulit. Oleh karena itu, dalam penelitian ini dilakukan uji iritasi ekstrak etanol kulit buah manggis 
(Garcinia mangostana L.) dengan metode human 4-hour patch test. 
Uji iritasi dilakukan pada 6 sukarelawan uji yang terdiri dari pria dan wanita berusia 20-35 tahun yang 
masing-masing ditempelkan bahan uji yaitu  0,5% ekstrak, dan tanpa zat uji. Bahan uji ditempel selama 4 
jam pada lengan kanan atas masing-masing sukarelawan uji secara tertutup dan diamati pada 0 jam 
sebelum penempelan bahan uji dan 24, 48, 72 jam setelah bahan uji dilepaskan kemudian dihitung nilai 
derajat iritasi. 
Semua bahan uji dari pengujian iritasi diperoleh skor derajat iritasi  adalah 0 yang berarti semua 
bahan uji tidak mengiritasi. Hasil uji iritasi ekstrak etanol kulit buah manggis (Garcinia mangostana L.) 
pada konsentrasi 0,5% tidak menyebabkan reaksi iritasi kulit. 
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1. PENDAHULUAN 
Manggis (Garcinia mangostana L.) merupakan 
salah satu buah yang cukup dikenal oleh 
masyarakat dan sering disebut sebagai Queen of 
Fruits (Pitojo dan Hesti, 2007). Salah satu 
limbah buah manggis yang dapat dimanfaatkan 
adalah bagian kulitnya (Miryanti, 2012).Ekstrak 
etanolkulit buah manggis memiliki kandungan 
antibakteridan antioksidan (Shabela, 2011). 
Selain kandungan antibakteri dan 
antioksidannya yang tinggi, ekstrak etanol kulit 
buah manggis juga mengandung saponin dalam 
jumlah yang cukup besar yakni sekitar 10% 
(Ngamsaeng et al, 2006). 
Uji keamanan merupakan salah satu syarat 
sebelum bahan baku atau produk akhir dapat 
dijual ke masyarakat umum. Pengujian efek 
iritasi kulit dari bahan baku atau produk akhir 
merupakan elemen penting dari prosedur 
keamanan (Robinson dan Perkins, 2002). 
Ekstrak etanol kulit buah manggis merupakan 
bahan baku yang banyak digunakan dalam 
sediaan farmasi maupun kosmetik. Dalam 
Material Safety Data Sheet disebutkan 
kandungan saponin dalam tanaman merupakan 
bahan yang dapat menginduksi munculnya efek 
iritasi kulit (MSDS, 2012). 
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Pada tahun 1994, Draize mempublikasikan suatu 
metode untuk menilai iritasi kulit pada kelinci 
(Robinson dan Perkins, 2002). Menurut 
beberapa penelitian uji Draize memiliki 
kelemahan, penelitian menunjukan bahwa kulit 
kelinci dengan kulit manusia memiliki struktur 
epidermis yang berbeda (Costin et al, 2009). 
Pada tahun 1998 dikembangkan metode 
pengujian iritasi menggunakan subjek uji 
manusia yaitu pengujian iritasi selama empat 
jam (human 4-hour patch test) dirancang untuk 
menghindari respon iritasi yang lebih besar dari 
iritasi ringan. Keuntungan menggunakan 
pendekatan uji tempel empat jam adalah hasil 
yang diperoleh dalam penentuan iritasi kulit 
paling akurat dari metode pengujian iritasi 
menggunakan hewan uji atau secara invitro 
(Botham et al, 1998) 
Berdasarkan latar belakang di atas, maka 
perlu dilakukan penelitian untuk menguji efek 
iritasi ekstrak etanolkulit buah manggis 
(Garcinia mangostana L.) menggunakan metode 
uji tempel empat jam (human 4-hour patch test). 
 
2. BAHAN DAN METODE 
2.1 Bahan Penelitian 
Buah manggis (Garcinia mangostana L.) 
yang diperoleh dari Desa Luwus, Kecamatan 
Baturiti, Kabupaten Tabanan, Bali. Etanol 96% 
(teknis, Brataco), akuades (Brataco), kertas 
saring, aluminium foil, plester (Hipafix), dan 
kapas. 
 
2.2 Prosedur Penelitian 
2.2.1 Pengolahan Simplisia 
Buah manggis dicuci, dipisahkan kulit 
dengan daging buahnya. Kulit buah diiris tipis 
dan dikeringkan dalam oven. Kulit buah 
diserbuk menggunakan blender dan diayak 
kemudian disimpan di wadah kaca yang kering. 
2.2.2 Ekstraksi 
Ekstraksi serbuk kulit buah manggis dengan cara 
maserasi menggunakan pelarut etanol 96%. 
Maserat diuapkan dengan rotary 
evaporatorhingga diperoleh ekstrak kental. 
2.2.3 Penyiapan Sukarelawan Uji 
Enam sukarelawan uji pria dan wanita 
dipilih berdasarkan kriteria inklusi dan ekslusi. 
Kriteria inklusi: berumur 20-30 tahun, telah 
dinyatakan sehat oleh dokter dengan 
memperoleh surat keterangan sehat dan 
menyetujui dan menandatangani informed 
consent. Kriteria eksklusi: tidak memiliki 
riwayat atopi, menggunakan obat yang mungkin 
dapat mengganggu reaksi kulit (seperti steroid, 
antialergi, imuno modulator topikal yang 
diterapkan dalam waktu 1 bulan sebelum 
pengujian) 
2.2.4 Uji Iritasi 
Uji iritasi dilakukan secara tertutup, bahan 
penutup terdiri dari kertas saring berbentuk bulat 
dengan diameter 2,5 cm, aluminium foil dan 
plaster.Bahan uji terdiri dari 0,5% ekstrak etanol 
kulit buah manggis dan tanpa zat uji. 0,5% 
ekstrak etanol kulit buah manggis diambil 0,2 
mL dengan syringe dan di letakkan pada bahan 
penutup. Bahan uji ditempelkan pada lengan 
kanan bagian atas dari 6 sukarelawan selama 4 
jam. Kulit tempat aplikasi diamati pada 0, 24, 
48, dan 72 jam. Penilaian derajat iritasi 
dilakukan oleh dokter spesialis kulit dengan cara 
memberi skor 0 sampai 4 tergantung tingkat 
keparahan reaksi eritema dan edema pada kulit 
yang terlihat. Tanpa eritema: 0, sangat sedikit 
eritema (diameter <25 mm): 1, eritema jelas 
terlihat (diameter 25,1-30 mm): 2, eritema 
sedang (diameter 30,1-35 mm): 3, eritema berat 
(gelap merah dengan membentuk eskar, 
Diameter > 35 mm ): 4. Tenpa edema: 0, sangat 
sedikit edema (hampir tidak terlihat): 1, edema 
tepi berbatas jelas (ketebalan < 1 mm): 2, edema 
sedang (tepi naik ± 1 mm): 3, edema berat (tepi 
naik lebih dari 1 mm dan meluas keluar daerah 
pejanan): 4. Selama penilaian sukarelawan 
diperbolehkan membasuh kulit tempat aplikasi 
dengan menggunakan air tanpa sabun, deterjen 
atau produk kosmetik (Sukandar, 2006; Pansang 
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et al, 2010; Basketter et al, 2012; Atif et al, 
2013). 
2.2.5 Analisa Data 
Masing-masing bahan uji di hitung indeks iritasi 
dengan menggunakan rumus sebagai berikut: 
Indeks Iritasi:  
nsukarelawajumlah 
jam) 724824 edema(skor   jam) 724824 eritema(skor   
Indeks iritasi yang diperoleh dibandingkan 
dengan skor derajat iritasi untuk mengetahui 
keparahan reaksi iritasi, tidak mengiritasi: 0,0, 
sangat sedikit iritasi: 0,1-0,4, sedikit iritasi: 
0,41-1,9, iritasi sedang: 2,0-4,9, iritasi parah: 
5,0-8,0. 
 
3. HASIL 
3.1 Ekstraksi 
Rendemen ekstrak kental yang diperoleh 
dari maserasi dengan pelarut etanol 96% sebesar 
15, 64%. 
3.2 Uji Iritasi 
Tabel 3.2.1 Hasil Perhitungan Indeks Iritasi  
Sukarelawan Indeks Iritasi 
0,5% 
ekstrak 
Tanpa 
zat uji 
1 0 0 
2 0 0 
3 0 0 
4 0 0 
5 0 0 
6 0 0 
Rata-rata 0 0 
Hasil Tidak mengiritasi 
 
4. PEMBAHASAN 
Pengujian iritasi dilakukan pada enam 
sukarelawan uji yang terdiri dari pria dan wanita 
berusia 20-35 tahun dipilih yang telah 
memenuhi kriteria inklusi dan tidak memenuhi 
kriteria ekslusi. Jumlah  6 orang sukarelawan uji 
berdasarkan jumlah minimal dari perhitungan 
sampel dan jumlah ini telah memenuhi tingkat 
keterwakilan sampel (Sugandi dan Sugiarto, 
1993; Abadi, 2006). Sukarelawan uji berusia 20-
35 tahun karena kelompok usia ini merupakan 
usia kerja dan usia pelajar/mahasiswa, yang 
banyak menggunakan kosmetik (Trihapsoro, 
2003). 
Bahan uji terdiri dari 0,5% ekstrak etanol 
96% kulit buah manggis dan tanpa zat uji. 
Pengujian tanpa zat uji berfungsi untuk 
mengetahui efek iritasi yang mungkin 
disebabkan oleh bahan penutup. Penempelan 
bahan uji dilakukan pada lengan kanan atas, 
karena tipisnya lapisan tanduk pada lengan 
sehingga penyerapan bahan cukup besar, bahan 
yang menempel tidak banyak mengalami 
gerakan, lepas atau kendor, sehingga kontaknya 
dengan kulit cukup terjamin. Penempelan 
dilakukan secara tertutup (Patch test) 
mengunakan satuan unit uji yang terdiri dari 
kertas saring, aluminium dan plaster, yang 
bertujuan untuk menjamin dan membantu 
absorbsi dari bahan yang diuji serta menghindari 
dari pengaruh lingkungan (Trihapsoro, 2003).  
Pengamatan efek iritasi dilakukan pada 0 
jam sebelum bahan uji ditempelkan dan 24, 48, 
72 jam setelah bahan uji dilepaskan. Reaksi 
iritasi kulit positif ditandai dengan adanya 
reaksi kemerahan (eritema) dan edema pada 
daerah kulit yang diberi perlakuan (Irsan 
dkk., 2013). 
Ekstrak etanolkulit buah manggis 
mengandung komponen yang mampu 
menginduksi munculnya iritasi kulit yaitu 
saponin yang bekerja sebagai surfaktan. Hasil 
pengamatan dan perhitungan indeks uji iritasi 
menunjukan bahwa keenam sukarelawan uji 
memperoleh indeks iritasi 0 terhadap semua 
bahan uji. Penggunaan surfaktan secara topikal 
menyebabkan iritasi kulit pada konsentrasi 10%, 
pada penelitian ini ekstrak yang digunakan 0,5% 
sehingga diasumsikan konsentrasi saponin yang 
terkandung masih berada pada rentang yang 
dapat ditoleransi sehinggga tidak berpengaruh 
terhadap munculnya reaksi iritasi kulit (Broze, 
1999). Berdasarkan hal tersebut, ekstrak etanol 
kulit buah manggis pada konsentrasi 0,5% tidak 
menyebabkan reaksi kulit. 
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5. KESIMPULAN 
Hasil uji iritasi menunjukan bahwa ekstrak 
etanol 96% kulit buah manggis (Garcinia 
mangostana L.) pada konsentrasi 0,5% tidak 
menyebabkan reaksi kulit. 
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